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(54) Title: OSTEOSYNTHETIC DEVICE 

(54) Bezeichnung: OSTEOSYNTHETISCHE VORRICHTUNG 
(57) Abstract 

Internal fixing device for osteosynthesis, in which the bone 
screws (3) are connected in a rigid and functionally stable manner 
with a pure titanium osteosynthesis plate (1). The walls (8) of the 
bore holes (2) have a narrower cross-section (5) in at least the lower 
of the areas which adjoin the bone contact surfaces (4), forming a stop (6) for the head (7) of the bone screw (3). The head 
(7) of the bone screw (3), provided with longitudinal grooves (10) and a bore (25), is connected with the osteosynthesis 
plate (1) with optimum rigidity and functional stability by fitting an adjusting screw (11), by means of which the spherical 
upper surface of the screw head (7) and the wall of the bore (8) permit a measure of axial alignment of the bone screws (3), 
so that precision requirements imposed on the angle of the bores for the bone screws (3) are less stringent, due to the rotat- 
ability of the screw head (7). Those surfaces of the internal fixing destined for contact with the bone (4) are preferably pro- 
vided with a bio-inert, porous layer (16) to promote growth in the bone. Application of the internal fixing, besides in osteo- 
synthesis proper, in the fixing of implants, particularly of articulatory endoprostheses, for example prostheses of the jaw, 
hip or vertebrae. 

(57) Zusammenfassung 

Bei diesem Fixateur interne fur die Osteosynthese sind die Knochenschrauben (3) in starrer und funktionsstabiler 
Weise mit einer aus Reintitan bestehenden Osteosyntheseplatte (1) verbindbar. Dabei weisen die Bohrwandungen (8) der 
Schraubenlocher (2) mindestens in der unteren der Knochenkontaktflache (4) benachbarten Zone eine Querschnittsveren- 
gung (5) auf welche als Anschlag (6) fur den Kopf (7) der Knochenschraube (3) ausgebildet ist. Der mit Langsschlitzen 
(10) und ein'er Bohrung (25) versehene Kopf (7) der Knochenschrauben (3) lasst sich durch Einschrauben einer Spreiz- 
schraube (11) in optimal starrer und funktionsstabiler Weise mit der Osteosyntheseplatte (1) verbinden, wobei die sphsri- 
sche Oberfiache von Schraubenkopf (7) und Bohrwandung (8) eine gewisse axiale Ausrichtung der Knochenschrauben (3) 
zulasst, so dass die Anforderungen an die Richtungsgenauigkeit der Bohrungen fur die Knochenschrauben (3), wegen der 
RotierljRrkeit des Schraubenkopfes (7), weniger hoch sind. Diejenigen Oberfiachen des Fixateur interne, welche fur den 
Kontakt mit dem Knochen (4) bestimmt sind, weisen vorzugsweise eine bioinerte, porSse Schicht (16) auf, urn das Kno- 
chenwachstum zu fSrdern. 



LEDIGLICH ZUR INFORMATION 



Code, die zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den Kopfbogen der Schriften, die Internationale 
Anmeldungen gemass dem PCT verofientlichen. 



AT 


Osterreich 


FR 


Frankreich 


MR 


Mauritaniea 




AU 


Australien 


GA 


Gabun 


MW 


Malawi 




BB 


Barbados 


GB 


Vereinigtes Koaigreich 


NL 


Niederlaade 






Belgien 


HU 


Ungam 


NO 


Norwegen 




BG 


Bulgariea 


rr 


Italien 


RO 


Rumanien 




BJ 




jp 




SD 






BR 


Brasflieu 


KP 


Deraokratische Volksrepublik Korea 


SE 


Schweden 




CF 


Zentrale Afidkaniscbe Republflc 


KR 


Republik Korea 


SN 


Senegal 




CG 




II 


Liechtenstein 


su 


Soviet Union 




CH 


Schweiz 


LK 


Sri Lanka 




Tschad 




CM 


Kamerun 


LU 


Luxemburg 


TG 


Togo 




DE 


Deutschland, Bundesrepublik 


MC 


Monaco 


US 


Vereinigte Staat 


en von 


DK 


Danemark 


MG 


Madagaskar 








n 


Finnland 


ML 


Mali 









WO 88/03781 



1 



PCT/CH87/00158 



^ncvMTHKTISCHE VORRICHTUNG 

Die Erfindung bezieht sich auf eine osteosynthetische 
Vorrichtung, insbesondere einen Fixateur interne, bestehend aus 
einer Osteosyntheseplatte mit mindestens zwei Schraubenlochern 
und darin einsetzbaren Knochenschr auben . 

Fixationsvorrichtungen fur die Osteosynthese sind schon seit 
langem bekannt. Die meisten Systeme ermoglichen jedoch keine 
rigide, funktionsstabile Fixation zwischen Kopf der 
Knochenschraube und Osteosyntheseplatte, was oft eine Knochen- 
resorption an der Kontaktf lache zwischen Osteosyntheseplatte und 
Knochen zur Folge hat, mit nachf olgender Instability und 
Lockerung. Bei anderen, rigiden Systemen kann die relative Lage 
von Platte und Schrauben nicht variiert werde. 

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt 
die Aufgabe zugrunde, die Vorteile eines Fixateur externe mit 
denjenigen der internen Plattenosteosynthese zu kombinieren und 
eine langfristig funktionsstabile Verankerung des Implantats zu 
erreichen, wobei die axiale Stellung der Knochenschr auben gegen- 
uber der Osteosyntheseplatte in einem grosseren Bereich variabel 
sein kann. 

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe mit einer 
Vorrichtung, welche die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist. 
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Die durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im wesentlichen 
darin zu sehen, dass dank der erf indungsgeroassen Vorrichtung 
erstens die Stabilitat des Implantats mit der Liegedauer und der 
Belastung zunimmt und zweiteas die Stabilitat der Osteosynthese 
nicht mehr durch das Andrucken der Platte an den Knochen, 
sondern durch die rigide Fixation der Schraube an die Platte 
erzielt werden kann. Zusatzliche Vorteile ergeben sich wegen 
der Rotierbarkeit des Schraubenkopf es , was die Anf orderungen an 
die Richtungsgenauigkeit der Bobrungen fur die Knochenschrauben 
herabsetzt. * Ein zusatzlicher Vorteil ergibt sich, wenn die 
Knochenkontaktflachen der erf indungsgemassen Vorrichtung mit 
einer bioinerten, porosen Schicht versehen sind, weil sich dann 
an der Kontaktf lache zwischen Knochen und Implantatoberf lache 
ein direkter, trennschichtf reier Verbund ausbildet, 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung, welche zugleich das 
Funktionsprinzip erlautern, sind in den Zeichnungen dargestellt 
und werden ira folgenden naher beschrieben. 

Fig. 1 stellt einen Langsschnitt durch einen erf indungsgemassen 
Fixateur interne dar; 

Fig. 2 stellt einen Querschnitt langs der Linie II-II in Figur 1 
dar; 

Fig. 3 stellt einen Seitenriss der Osteosyntheseplatte der 
erf indungsgemassen Vorrichtung dar; 

Fig. 4 stellt eine Aufsicht auf die Osteosyntheseplatte dar; 
Fig. 5 stellt einen zu Figur 2 parallelen Schnitt, jedoch auf 
der Hohe einer Knochenschraube dar; 
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Fig . 6 zeigt den Schraubenkopf aus Figur 5, mit dem bevorzugten, 
kontinuierlich abnehmenden Querschnitt, in vergrossertem Mass- 
stab ; 

Fig . 7 stellt eine Aufsicht auf den Schraubenkopf aus Figur 6 
dar; 

Fig. 8 stellt einen Querschnitt durch die fur den Knochenkontakt 
bcstimmte bioinerte porose Oberflache der Osteosyntheseplatte, 
bzw. der Knochenhohlschraube dar; 

Fig. 9 stellt das Gleichgewichtsdiagramm fur das binare Gemisch 
O-Ti dar; 

Fig. 10 stellt das Gleichgewichtsdiagramm fur das binare Gemisch 
N-Ti dar. 

Fig. 11 stellt eine perspektivische Ansicht von zwei mit einer 
erfindungsgemassen osteosynthetischen Vorrichtung verbundenen 
Teilen eines Unterkiefers dar; 

Figur 12 stellt einen Langsschnitt durch die Osteosyntheseplatte 
gemass Figur 11 dar; 

Fig. 13 stellte eine perspektivische Ansicht des als Einsatz 
dienenden, geschlitzten Hohlzylinders dar; 

Fig. 14 stellt einen Querschnitt analog zu Figur 5 dar mit einem 
Hohlzylinder gemass Figur 13; 

Fig. 15 stellt einen Querschnitt analog zu Figur 5 dar ohne 
Hohlzylinder gemass Figur 13; 

Fig. 16 stellt einen Querschnitt durch eine erf indungsgemasse 
Vorrichtung mit einem zylindrischen Schraubenkopf und einer 
Spreizschraube mit konischem Aussengewinde dar; 

Fig. 17 stellt einen Querschnitt durch eine erf indungsgemasse 
Vorrichtung mit einem zylindrischen Schraubenkopf und einer 
Spreizschraube mit glattem Aussenkonus dar; 
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Fig- 18 stellt einen teilweisen Querschnitt durch eine 
erf indungsgemasse Vorrichtung mit einer zusatzlichen, nicht 
spreizbaren Knochenschraube dar; 

Fig. 19 stellt die erf indungsgemasse Vorrichtung gemass Fig. 18 
dar, wobei der Kopf der zusatzlichen, nicht spreizbaren 
Knochenschraube im Querschnitt dargestellt ist; 

Fig. 20 stellt einen teilweisen Querschnitt durch eine 
erf indungsgemasse Vorrichtung mit einem geschlitzten Kugel- 
schraubenkopf dar; 

Fig. 21 zeigt weitere Details der Spreizschraube gemass Fig. 20 
im Querschnitt; 

Fig. 22 - 25 zeigen diverse Querschnitte durch Schraubenlocher 
von Vorrichtungen gemass der Erfindung; 

Fig. 26 zeigt einen Querschnitt durch eine erf indungsgemasse 
Vorrichtung mit einem geschlitzten Kugelschraubenkopf in einem 
Schraubenloch gemass Fig. 24; 

Fig. 27 zeigt einen Querschnitt durch eine erf indungsgemasse 
Vorrichtung mit einem geschlitzten kugelschraubenkopf in einem 
Schraubenloch gemass Fig. 25; 

Fig. 28 stellt einen teilweisen Querschnitt durch eine 
erf indungsgemasse Vorrichtung mit einem konischen Plattenloch 
und einem kugelschichtf ormigen Schraubenkopf dar; 
Fig. 29 stellt die erf indungsgemasse Vorrichtung gemass Fig- 28 
dar mit einer gegenuber der Vertikalen geneigten Schr aubenachse . 

In Figur 1 sind verschiedene Aspekte eines erf indungsgemassen 
Fixateur interne dargestellt. In die Schraubenlocher 2 der 
Osteosyntheseplatte 1 werden die Knochenschrauben 3 , wie im 
zweiten Schraubenloch von links gezeigt, mit ihrem Schaf t 9 in 
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den Knochen 4 eingeschraubt . Der Schraubenkopf 7 ist wie in 
FigU r 6 und 7 dargestellt .it Langsschlitzen 10 und einer 
Bohrung 25 versehen, so dass der als Spreizschraube mit einem 
Aussengewinde 14 ausgestaltete Einsatz 11 in die mit einem 
Innengewinde 13 versehene Bohrung 25 unter Aufweitung des 
Schraubenkopfes 7 eingeschraubt werden kann. Das Einschrauben 
erfolgt zweckmassigerweise mittels eines in die Langsschlitze 12 
des Einsatzes 11 eingreif enden instruments-. Dabei verkeilt 
sich die konvexe Mantelflache 18 des Schraubenkopfes 7 mit der 
konkav ausgebildeten Bohrwandung 8 des Schraubenloches 2, 
wodurch sich eine ausserst rigide Verbindung zwischen Osteo- 
syntheseplatte 1 und Schraube 3 ergibt . Da der Bohrungsdurch- 
messer d der Schraubenlocher 2 in der unteren der 
Knochenkontaktflache 4 benachbarten Zone kontinuierlich abnimmt 
ergibt sich eine Querschni ttsverengung 5 die als axialer 
Anschlag 6 fiir den Kopf 7 der Knochenschraube 3 dient. 
Bedingt durch die spharische Ausgestaltung der Bohrwandung 8 und 
der Mantelflache 18 kann der Schraubenkopf innerhalb gewisser 
Grenzen im Schraubenloch 2 eine variable Stellung einnehmen. Im 
zweiten Schraubenloch von rechts in Figur 1 ist ein solcher Fall 
dargestellt, bei dem die Schraubenachse gegenuber der Schrauben- 
lochachse 24 geneigt ist. 

Wie die Figuren 2 bis 4 zeigen, weist die Osteosyntheseplatte 
1 im wesentlichen keine planaren Oberf lachenpartien auf. Das 
zwischen den Schraubenlochern 2 liegende Profil 17 ist allseitig 
ver jungt und erlaubt damit eine einfachere Deformation der 
Osteosyntheseplatte anlasslich deren Anpassung an die Knochen- 
oberflache 4. Vorzugsweise ist dabei das Biegemoment des 
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ZHisC hen den Schraubenlochern 2 liegenden Profils 17 kleiner 
oder gleich gross wie dasjenige des durch die Schraubenlocher 2 
verlaufenden Profils. 

Die konkave Ausgestaltung der Bohrwandung 8 kann entweder, wie 
in denFigurenl, 5 und 15 dargestellt, durch entsprechende 
AuS formung der Schraubenlocher 2 realisiert werden oder auch, 
wie in Figuren 13 und 14 dargestellt, durch Einschub eines 
entsprechend ausgestalteten Hohlzylinders 19 in die zylindrische 
Bohrung 20 der Osteosyntheseplatte 1 , wobei der axiale Einschub 
des Hohlzylinders 19 durch einen gegenuber dem Durchmesser der 
Bohrung 20 uberdimensionierten Rand 21 begrenzt und gesichert 



ist. 



Die Hohlzylinder 19 konnen entweder aus Metall, z.B. Titan 
bestehen oder auch aus einem, unter der Wirkung des. in das 
Schraubenloch 2 eingeschraubten und verspreizten Kopf es 7 der 
Knochenschraube 3, def brmierbaren Material, z.B. einem Kunst- 
stoff wie Polyaethylen (HMPE) , bestehen. Die Mantelflache 22 der 
Hohlzylinder 19 weist, wie in Figur 1 3 dargestellt, in der 
unteren der Knochenkontaktf lache 4 benachbarten Zone einen oder 
mehrere Schlitze 23 auf und ist im Durchmesser gegenuber der 
zylindrischen Bohrung 20 der Osteosyntheseplatte 1 leicht 
unterdimensioniert. Die Schlitze 23 konnen aber auch in der 
oberen, dem Rand 21 benachbarten Zone angebracht sein. 
Die eigentliche Operationstechnik soil nun anhand der Figur 11 
erlautert werden. In Figur 11 ist ein Onterkiefer 4 dargestellt, 
aus dem wegen eines Tumors ein Stuck reseziert werden musste. 
Dabei wurde der Dnterkiefer in zwei Telle 4a, 4b getrennt. Die 
beiden Teile 4a, 4b sind durch eine Osteosyntheseplatte 1 
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mit einander verbunden, welche.it einen Vollkernschaf t 9 auf- 
we isenden Knochenschrauben 3 durch die Schraubenl6cher 2 .it dem 
Knochen 4 verschraubbar ist, wobei die aus Reintitan bestehende 
Osteosyntheseplatte 1 mit den ublichen chirurgischen Instrumen- 
ten manuell gebogen und an das Knochenrelief 4 adaptiert 
werden kann. Die Osteosyntheseplatte 1 weist im wesentlichen 
keine planaren Oberf lachenpartien auf und das zwischen den 
Schraubenlochem 2 liegende Prof 11 17 ist allseitig verjiingt. 
Die Anbringung der Bohrungen im Knochen 4 fur die Knochen- 
schrauben 3 erfolgt gemass der ublichen Operationstechnik, 
z „eckmassigerweise unter Verwendung einer Bohrlehre. 
Wie aus Figur 12 ersichtlich ist, weist das Schraubenloch 2 in 
Richtung der Knochenkontaktf lache 4 eine Querschnittsverengung 5 
auf, welche als Anschlag 6 fur die Knochenschraube 3 ausgebildet 
ist und eine exakte axiale Positionierung und Sicherung 
erlaubt. 

Wie aus Figur 7 ersichtlich kann das Eindrehen der Knochen- 
schrauben 3 mittels eines in die Langsschlitze 10 und Bohrung 25 
des Schraubenkopfes 7 eingreif enden Instrumentes erfolgen. 
Nachdem die Osteosyntheseplatte 1 mit einer genugenden Anzahl 
Schrauben 3 an den Knochen 4 f estgeschraubt worden ist, erfolgt 
das Einschrauben der konischen Gewinde-Spreizbolzen 1 1 , welche 
am ausseren, grosseren Ende Langsschlitze 12 aufweisen, welche 
zur Aufnahme des Eindrehinstrumentes ( Schraubenzieher ) dienen. 
Das vorzugsweise konische Innengewinde 13 des Schraubenkopf s 7 
entspricht dabei dem Aussengewinde 14 des Einsatzes 11- Durch 
das Einschrauben der Einsatze 11 erfolgt eine Aufspreizung und 
Verklemmung des langsgeschlitzten Schraubenkopfes 7 gegen die 
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Innenwandung 8 des Schraubenlochs 2 wodurch sich eine ausserst 
rigide Verbindung zwischen Osteosyntheseplatte 1 und Schraube 3 
ergibt. 

Nach erfolgter Osteosynthese kann die Osteosyntheseplatte 1 
wieder entfernt werden, wobei zuerst die Einsatze 11 
herausgeschraubt werden und danach die Knochenschrauben 3. 
Bei der Verwendung. des erf indungsgemassen Fixateur interne zur 
Fixierung eines Implantates, insbesondere einer Gelenkendo- 
prothese, beispielsweise einer Kief ergelenkprothese verbleiben 
die Knochenschrauben 3 und die Osteosyntheseplatte 1 , an die 
sich dann das Implant at anschliesst, dauernd im Korper des 
Patienten. 

Die Knochenschrauben 3 konneafur Langzeit- Implant ate, wie in 
Figur 14 und 15 dargestellt, als Hohlschrauben ausgebildet 
sein urn das Einwachsen von Knochengewebe zu fordern. Diejenigen 
Oberf lachen der Knochenschrauben 3, welche fur den Kontakt mit 
dem Knochen 4 bestimmt sind, weisen eine bioinerte, porose 
Schicht 16 auf. Diese porose Schicht kann entweder , wie in 
Figur 8 gezeigt, aus Titan oder dessen Legierungen bestehen, 
welche mit einem Plasmaspray- oder ahnlichen Verfahren aufge- 
bracht wird oder auch durch Sandstrahlung, beispielsweise mit 
Aluminiumoxidpartikel, erzeugt werden. Auch elektrolytische 
Oberf lachenverfahr en oder die Beschichtung mit Keramik 

(Apatit) sind geeignete Mittel die Oberf lache knochenf r eundl ich 

zu gestalten. 

Als wichtig fur den angestrebten Erfolg hat sich die Erzielung 
einer porosen Titanschicht mit einer Haf tf estigkeit von 
mindestens 9,5 kp/mm 2 , vorzugsweise von mindestens 12,0 kp/mm 2 
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auf dem vorzugsweise metallischen Substrat erwiesen. Hit 
neuesten Verfahren konnen sogar Haf tf estigkeiten von mindestens 
20 kp/mm*, vorzugsweise von mindestens 40 kp/W erzielt werden. 
Ein geeignetes Verfahren zur Erzielung solcher Haf tf estigkeiten 
ist das Plasmaflamm-Verfahren, doch sind auch andere chemische 
Verfahren geeignet. 

Die Beschichtung des erf indungsgemassen Fixateur interne .it der 
bioinerten, porosen Schicht kann beispielsweise durch Aufspruhen 
von Titanpulver einer Korngrossenverteilung von etwa 0,05 - 0,1 
m m in einem unter hohem Druck ausstromenden Gasgemisch aus 
Stickstoff und Wasserstoff im elektrischen Bogen bei einer 
Temperatur von 15 '000 bis 20 '000 °C erfolgen. Bei diesem 
Verfahren erreichen die in einem inerten Gastrager, beispiels- 
weise Argon zugefuhrten Titanhydridpartikel innerhalb der 15 
bis 20 cm langen Beschleunigungsstrecke eine Geschwindigkeit 
von etwa 600 m/s mit der sie auf die zu beschichtende Metall- 
oberflache auftreffen und dort je nach Dauer des Vorgangs eine 
0,01 - 0,50 mm, vorzugsweise 0,03 - 0.05 mm dicke, bioinerte, 
porose Schicht bilden. 

Zweckmassigerweise erfolgt die Beschichtung derart, dass die 
entstehenden Poren einen Durchmesser von etwa 30 - 200 u, 
vorzugsweise von etwa 40 - 70 ji aufweisen. 

Die verschiedenen je nach Verwendungszweck des erf indungsgemas- 
sen Fixateur interne benotigten Variationen der Beschichtungs- 
qualitat konnen durch Regelung der Verf ahrensparameter erzielt 
werden, wobei jedoch eine Plasmaenthalpie von uber 20 Millionen 
Joule/kg beibehalten werden sollte. 
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Fflr die bioinerten Eigenschaf ten der Beschichtung 1st auch deren 
chemische Zusammensetzung von Bedeutuag. Als vorteilhaft haben 
sich solche porosen Oberf lachenschichten erwiesen, welche neben 
dem Grundmaterial (Titan, T1-6A1-4V u. a. ) einen Kohlenstof f - 
gehalt von weniger als 0,5 % (vorzugsweise weniger als 0,3%), 
einen Stickstoff gehalt von weniger als 4 % (vorzugsweise - 
weniger als 3%) und einen Sauerstoff gehalt zwischenS -10% 
aufweisen (alle Angaben verstehen sich in Gew. %) . 

Das Titan in der Titanplasmaschicht liegt zweckmassigerweise 
mindestens in Form des hexagonal koordinierten a-Ti und des 
kubisch koordinierten 6-TiO und 6-TiN vor, vorzugsweise mit 
einem Anteil von 76" - 87 Gew.% des hexagonal koordinierten a-Ti. 
Die entsprechenden Phasen sind aus den be i den in den Figuren 9 
und 10 dargestellten Gleichgewichtsdiagrammen fur die binaren 
Legierungen O-Ti (Fig. 9; Quelle: T.H.Schof ield und A.E.Bacon, 
J.Inst. Metals, 1955/6. 84,47) und N-Ti (Fig. 10; Quelle: A.E. 
Pally et al. Trans. Amer .Soc.Met. , 1954, 45, 312) ersichtlich. 
Statt des im Beispiel angegebenen bevorzugten Materials (Titan) 
konnen auch andere bioinerte Materialien verwendet werden, wie 
beispielsweise Tit an legierungen. Zirkon, Niob, Tantal oder 
Platin. 

Fur Applikationen bei denen es auf die vollstandige 
Entfernbarkeit der Enochenschrauben 3 ankommt ist es auch 
moglich diese als Vollkernschrauben auszubilden und mindestens 
diejenigen Oberf lachen der Enochenschrauben 3, welche fur den 
Kontakt mit dem Knochen 4 bestimmt sind, glatt zu polieren. 
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Nach erfolgter Osteosyn these kann die Osteosyntheseplatte 1 
wieder entfernt werden, wobei zuerst die Einsatze 11 
herausgeschraubt werden und danach die Knochenschrauben 3. 
Bei der Verwendung des erf indungsgemassen Fixateur interne zur 
Fixierung eines Implantates, insbesondere einer Gelenkendo- 
prothese, beispielsweise einer Kief ergelenkprothese, verbleiben 
die Knochenschrauben 3 und die Osteosyntheseplatte 1 an die sich 
dann das Implantat anschliesst dauernd im Korper des Patienten. 

Als Osteosyntheseplatte 1 fur den erf indungsgemassen Fixateur 
interne sind auch bioinerte, vorzugsweise verstarkte Kunst- 
stoffmaterialien verwendbar, beispielsweise in Form von 
verformbaren, polymerisierbaren Kompositstrukturen wie siein 
der Schweizer Patentanmeldung Nr. 03 428/86-1 beschrieben sind. 
Der erfindungsgemasse Fixateur interne eignet sich insbesondere 
in der Kief erchirurgie und fur die Fixation von Endogelenk- 
prothesen und Wirbelplatten. Fur die Anbringung des 
erf indungsgemassen Fixateur interne im Mittelgesicht , am 
Jochbein und der Kalotte (Neurochirurgie) , sowie fur 
Gesichtskorrekturen haben sich Osteosyntheseplatten mit den 
ublichen Dimensionen als ungeeignet erwiesen. Als besonders 
vorteilhaft fur diese Zwecke haben sich Osteosyntheseplatten 1 
erwiesen, welche folgende Dimensionen aufweisen: 

- in Richtung der Achse 24 der Schraubenlocher 2 eine Aus- 
dehnung von mindestens 1,1 mm, vorzugsweise mindestens 1,5 mm; 

- eine Breite von 4 - 7 mm, vorzugsweise von 5 - 6 mm ; und 

- einen Durchmesser der Schraubenlocher 2 von 0,9 - 1,6 mm, 
vorzugsweise von 1,1 - 1,4 mm. 
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Da bei diesen kleinen Dimensioned (Miniplatten) der . Schrauben- 
kopf 7 der zu verwendenden Knochenschrauben 3 ebenfalls sehr 
klein ist, sind die beiden Gewinde 1 3 , 1 4 mindestens im oberen, 
von der Knochenkontaktf lache 4 abgewandten Teil durchgehend 
ausgebildet, damit unmittelbar beim Einschrauben des Einsatzes 
11 eine Verspreizung des Kopfes 7 erfolgt. 

Insbesondere bei diesen Miniplatten, aber auch bei normal 
dimensionierten Platten hat sich eine Form des Schraubenkopfes 7 
gemass Figur 6 als besonders zweckmassig erwiesen. Dabei ist die 
Mantelf lache 18 des Kopfes 7 in der unteren, der 

Knochenkontaktf lache 4 benachbarten Zone, zunehmend konvex 
ausgestaltet, wahrenddem der obere Teil praktisch in eine 
zylindrische Form auslauft- Zusammen mit einer entsprechend 
ausgestalteten Bohrwandung 8 des Schranbenlochs 2 . ergibt sich 
eine optimale, rigide und f unktionsstabile Verbindung zwischen 
Osteosyntheseplatte 1 und Knochenschraube 3 . 

Eine weitere Variante des Schraubenkopfes 7 ist in Figur 16 
dargestellt. Der zylindrisch ausgebildete Schraubenkopf 7 passt 
in die entsprechende zylindrische Partie der Bohrwandung 8 des 
Schraubenlochs 2. Die Kraf tubertragung findet dabei zwischen dent 
Schraubenkopf 7 und dem als Verjungung ausgebildeten axialen 
Anschlag 6 in der Bohrung 2 der Osteosyntheseplatte 1 statt. 
Weitere Varianten dieser Druckauflage sind in den Figuren 22 - 
24 dargestellt. Der Vorteil dieser. Varianten liegt in der 
maxiamalen seitlichen und axialen Belastbarkeit . 

Der Einsatz 11 ist als konische Spreizschraube mit einem 
Aussengewinde 14 ausgebildet, welches zum Innengewinde 13 des 
mit Langsschlitzen 10 versehenen Schraubenkopf s 7 passt. 
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Die in Figur 17 dargestellte Variante des Schraubenkopf s 7 
entspricht weitgehend der AusfOhrung gemass Figur 16 -it 
Ausnahue desEinsatzes 11, der hier als Konus mit glatter 
MantaXfl&che 27 ausgebildet ist, welcher mittels des 
zylindrischen Schraubenansatzes 28 .it der ebe n falls glatten 
Hantelfache 26 der konischen Bohrung 25 i» Schraubenkopf 7 
verklemmt werden kann. 

Wie in den Figuren 1 8 und 1 9 dargestellt ist es auch moglich, in 
das Schraubenloch 2 einer erf indungsgemassen Osteosyntheseplatte 
1, bzw. den in Fig. 22 - 24 gezeigten Varianten davon, regulare 
oder sogenannte Standard-Knochenschrauben 3 einzufiihren. 
Obwohl hier keine Verspreizung des normalen Schraubenkopf s 29 
stattfindet ist es damit moglich beispielsweise zusatzliche 
Knochenfragmente zu befestigen. 

Die in den Figuren 20 und 21 dargestellte Variante eines 
geschlitzten Kugelschraubenkopf es 7 hat einen weiteren 
wesentlichen Vorteil , der darin besteht, dass neben der rigiden 
und wieder losbaren Verbindung zwischen Knochenschraube 3 und 
Osteosyntheseplatte 1, eine Neigung der Schraubenachse 30 urn 
den Winkel a bis zu 30° zur Schraubenlochachse 24 moglich ist. 
in jeder Position der Schraube 3 innerhalb des ca. 60° 
betragenden Kegels 24,30 kann der mit Langsschlitzen 10 
versehene Kugelschraubenkopf 7 mittels der als Spreizsohraube 
ausgebildeten Einsatzes 11 verspreizt und rigide fixiert werden. 
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Die 



Figuren 22 bis 25 zeigen erf indungsgemasse Varianten der 
Schraubenlochbohrungen 2 mit diversen Ausf iihrungsf ormen der 
ringformigen Ver jungspartie 6. .in Figur 22 besteht diese in 
einem treppenformigen Absatz 31 der sich an den zylindrische 
Teil der Bohrungswand 8 anscfcliesst ; gegen die Knochenkontakt- 
flache bin erweitert sich dann die Bohrung 2 wieder. Figur 23 
zeigt eine - Variant e der Ausfuhrung gemass Figur 22, die darin 
besteht, dass die stuf enf ormige Verjungung 6 nacb unten geneigt 
ist. In Figur 24 ist eine zu Figur 5 analoge Schraubenlocb- 
bohrung 2 dargestellt, welche sicb jedocb im unteren dent Knochen 
zugewandten Teil wieder erweitert. Schliesslich ist in Figur 25 
eine spbariscb ausgebildete Bohrlocbwandung 8 dargestellt, , 
welche sicb insbesondere fur Kugelschraubenkopf e 7 gemass 
Figuren 26 und 27 eignet. 

Die in den Figuren 26 und 27 dargestellten Varianten entsprechen 
im wesentlicben der in Figur 21 gezeigten Ausfubrungsf orm, 
jedoch mit einer Schraubenlochbohrung 2 gemass Figur 24, bzw. 25 
und einem als Konusschraubenbolzen ausgebildeten Einsatz 11. Die 
Schlitze 10 des Schraubenkugelkopf es 7 sind dabei kreuzweise 
geschlitzt und so tief gefrast, dass zwar eine genugende 
mecbanische Festigkeit vorbanden ist, der Schraubenkugelkopf 7 
sich jedoch ohne Muhe in eine der verschiedenen Schraubenloch- 
bohrungen 2 gemass Figuren 22 bis 25 einpressen lasst. Auch bei 
diesen Varianten ist nebst einer rigiden Verankerung eine axiale 
Abweichung der Schraubenachse bis zu 30° moglich. Als weiterer 
zusatzlicher Vorteil ist die Moglichkeit einer zwangslauf igen 
Vor- und Ruckwartsbewegung der Schrauben-Plattenverbindung anzu- 
sehen . 



Die in den Figuren 27 und 28 dargestellte Variante zeigt eine 
osteosynthetische Platte 1 .it einer als Konus ausgebildeten 
Bohrlochwandung 8 des Loches 2, wobei der Konuswinkel p zwischen 
2-6°, vorzugsweise zwischen 3 und 5° liegt und beispielsweise 4° 
betragt. Die fur dieses Loch 2 vorgesehene Schraube 3 weist 
einen in, wesentlichen als Kugelschicht mit Schlitzen 10 ausge- 
bildeten Kopf 7 auf, in den eine Spreizschraube 7 einschraubbar 
ist. Bedingt durch die Innenform der Bohrlochwandung 8 und der 
Aussenform des Schraubenkopf es 7 ist eine Abweichung der 
Schraubenachse 30 um den Winkel a gegeniiber der Lochachse 24 
bei gleichbleibend guter Halterung moglich, was die Applika- 
tionsbreite der erf indungsgemassen Vorrichtung wesentlich 
erweitert . 
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Osteosynthetische Vorrichtung, insbesondere Fixateur interne 
bestehend aus einer Osteosyntheseplatte (1 } mit mindestens zwei 
Schraubenlochem (2) und darin einsetzbaren Knochenschrauben 
(3), dadurch gekennzeichnet dass die Schraubenlocher C2) 
mindestens in der unteren der Knochenkontaktf lache {4} 
benachbarten Zone eine Querschnittsverengung (5) aufweisen und 
dass mindestens zwei Knochenschrauben (3) einen spreizbaren 
Schraubenkopf (7) aufweisen, der gegen die Innenwandung (8) 
der Schraubenlocher (2) verklemmbar ist, so dass durch die 
Verspreizung eine starre Verbindung zwischen Knochenschrauben 
(3) und Osteosyntheseplatte (1) realisierbar ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die 
Bohrwandung (8) der Schraubenlocher (2) mindestens in der 
unteren der Knochenkontaktf lache (4) benachbarten Zone eine 
konkave Oberf lache und der Kopf (7) der Knochenschrauben (3) 
eine konvexe, . auf die konkave Oberf lache (8) abgestimmte 
Mantelf lache (18) aufweist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet dass die 
Querschnittsverengung (5) als Anschlag (6) fur den Kopf (7) der 
Knochenschraube (3) ausgebildet ist, vorzugsweise in Form einer 
Abstuf ung - 
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4 Vorrichtung nach einem der Ansprache 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass diejenigen Oberflachen der Osteosynthese- 
platte (1), welche fur den Kontakt .it dem Knochen (4) 
bestir sind, eine bioinerte, P or6se Schicbt (16) aufweisen, 
welche vorzugsweise aus Titan oder dessen Legierungen besteht. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Knochenschrauben (3) als Hohlschrauben 
ausgebildet sind und mindestens diejenigen Oberflachen der 
Knochenschrauben (3), welche fur den Kontakt mit dem Knochen 
{4 ) bestimmt sind, eine bioinerte, porose Schicht (16) 
aufweisen, welche vorzugsweise aus Titan oder dessen Legierungen 
besteht. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die vorzugsweise aus Titan bestehende Schicht (15) eine 
Haftfestigkeit auf dem vorzugsweise aus Titan bestehenden 
Substrat (15) von mindestens 9,5 kp/mm' , vorzugsweise von 
mindestens 12,0 kp/mm 2 aufweist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass 
die vorzugsweise aus Titan bestehende Schicht (16) eine 
Haftfestigkeit auf dem vorzugsweise aus Titan bestehenden 
Substrat (15) von mindestens 20 kp/mm ■ , vorzugsweise von 
mindestens 40 kp/mm 3 aufweist. 
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8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Titan in der Schicht (16) mindestens in 
Form des hexagonal koordinierten cx-Ti und des kubisch 
koordinierten 6-TiO und 6-TiN vorliegt, vorzugsweise mit einem 
Anteil von 76 - 87 Gew-% des hexagonal koordinierten a-Ti. 

9. Vorrichtung nach- einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Knochenschrauben (3) als Vollkern- 
schrauben ausgebildet sind und mindestens diejenigen Oberflachen 
der Knochenschrauben (3), welche fur den Kontakt mitdem 
Knochen (4) bestimmt sind, glatt poliert sind. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Bohrungsdurchmesser d der Schrauben- 
locher (2) mindestens in der unteren der Knochenkontaktf 1 ache 
(4) benachbarten Zone kontinuierlich, vorzugsweise in 
zunehmendem Masse, abnimrat und die dadurch ausgebildete 
Querschnittsverengung (5) als axial er Anschlag (6) fur den Kopf 
der Knochenschraube (3) dient. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die eine konkave Oberflache aufweisende 
Bohrwandung (8) der Schraubenlocher (2) durch Einschub 
entsprechend ausgestalteter Hohlzylinder (19) in vorzugsweise 
zylindrische Bohrungen (20) der Osteosyntheseplatte (1) 
realisiert ist, wobei der. axiale Einschub der Hohlzylinder. (19) 
vorzugsweise durch einen gegenuber dem Durchmesser der Bohrungen 
(20) uberdimensionierten Rand (21) begrenzt und gesichert ist. 
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12 . Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekennze ichnet, dass 
die Hohlzylinder (19) au S einem, unter der Wirkung des in das 
Schraubenloch (2) eingeschraubten und verspreizten Kopfes (7) 
der Knochenschraube (3), deformierbaren Material, vorzugsweise 
aus einem Kunststoff, bestehen. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Mantelflache (22) der Hohlzylinder 
(19) in der unteren der Knochenkontaktf lache (4) benachbarten 
Zone, oder der oberen dem Rand (21) benachbarten Zone, einen 
oder mehrere Schlitze (23) aufweist und vorzugsweise im 
Durchmesser gegenuber der zylindr ischen Bohrung (20) der 
Osteosyntheseplatte (1) unterdimensioniert ist. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Osteosyntheseplatte ( 1 ) im wesentlichen 
keine planaren Oberf lachenpartien aufweist und dass das 
zwischen den Schraubenlochern (2) liegende Profil (17) 
vorzugsweise allseitig verjungt ist. 

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Biegemoment des zwischen den 
Schraubenlochern (2) liegenden Profils (17) kleiner oder gleich 
gross ist wie dasjenige des durch die Schraubenlocher (2) 
verlaufenden Profils. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Osteosyntheseplatte (1) folgende 
Dimensionen aufweist: 
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- in Richtung der Achse (24) der Schraubenlocher (2) eine Aus- 
dehnung von mindestens 1,1 mm, vorzugsweise mindestens 1,5 ram; 

- eine Breite von 4 -. 7 mm, vorzugsweise von 5 - 6 mm ; und 

- einen Durchraesser der Schraubenlocher (2) von 0,9 - 1,6 mm, 
vorzugsweise von 1,1 - 1,4 mm. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Kopf (7) der Knochenschrauben (3) 
Langsschlitze (10) aufweist und eine mit einem Innengewinde 
(13) versehene Bohrung (25) aufweist, in welche eine 
Spreizschraube (11) mit entsprechendem Aussengewinde (14) 
einschraubbar ist, wobei die beiden Gewinde (13,14) mindestens 
im oberen, von der Knochenfcontaktf lache (4) abgewandten Teil 
durchgehend ausgebildet sind. 

18. Vor richtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Bohrwandung (8) der Schraubenlocher (2) 
in Richtung der unteren der Knochenkontaktf lache (4) zugewandten 
Zone konisch verjiingt ausgebildet ist. 

19. Vor richtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Konuswinkel p der Bohrwandung (8) zwischen 2-6°, 
vorzugsweise zwischen 3 und 5° liegt. 



20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 19, dadurch 
gekennzeichnet, dass mindestens die Osteosyntheseplatte (1) im 
wesentlichen aus Reintitan besteht und vorzugsweise derart 
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dimensioniert ist, dass sie -it den ublichen chirurgischen 
instrumenten durch manuelle Deformation an die Knochenanatomie 
anpassbar ist. 

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 20, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Verhaltnis von makroskopischer 
Oberflache MAO zu Volumen V des im Knochen zu verankernden 
Teils der Knochenschrauben (3) MAO/V im Bereich von 1 - 5 mm, 
vorzugsweise von 3,5 bis 4,25 mm liegt und dass das Verhaltnis 
von mikroskopischer Oberflache MIO zu Volumen V des im Knochen 
zu verankernden Teils der Knochenschrauben (3) MIO/V im Bereich 
von 15-35 mm, vorzugsweise von 20 - 30 mm liegt. 

22. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 21 , dadurch 
gekennzeichnet, dass die bioinerte porose Schicht eine Dicke von 
0,01 - 0,50 mm, vorzugsweise von 0,03 - 0.06 mm aufweist. 

23. Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung nach einem der 
Anspruche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass die bioinerte, 
porose Schicht (16) durch Sandstrahlen erzielt wird. 

24. Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung nach einem der 
Anspruche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass die bioinerte, 
porose Schicht (16) durch ein Plasmasprayverf ahren aufgebracht 
wird. 
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documents submitted by the applicant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□iMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 

□ BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

^ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



